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AirFluSal® — kolejny lek w terapii astmy czy znaczący postęp 
w przestrzeganiu zaleceń terapeutycznych?
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Streszczenie
Leczenie astmy i przewlekłej obturacyjnej choroby płuc (POChP) nie jest łatwe. Mimo że istnieje wiele leków przeciwastmatycz-
nych, uzyskiwanie kontroli choroby sprawia nam wiele problemów. Brak przestrzegania zaleceń w leczeniu chorób obturacyjnych 
jest jedną z głównych przyczyn jego niepowodzenia. Historycznie, jak wynika z badań, jednym z  leków, podczas stosowania 
którego najlepiej przestrzegano zaleceń, były preparaty zawierające kombinację salmeterol/flutikazon. Aktualnie do terapii astmy 
i POChP została wprowadzona wspomniana kombinacja w inhalatorze Forspiro®. W niniejszej pracy podsumowano aktualny stan 
wiedzy oraz omówiono nowe badania kliniczne dotyczące AirFluSal Forspiro®. Wydaje się, że lek ten może znacząco poprawić 
przestrzeganie zaleceń w terapii chorób obturacyjnych. 
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Wstęp
W artykule autorstwa Emeryka i wsp. [1] 
opisano cechy nowego inhalatora Forspiro®, 
w którym pojawił się nowy na polskim rynku 
lek przeciwastmatyczny — AirFluSal®. Inhalator 
zawiera propionian flutikazonu z salmeterolem 
(FP/Sal) [1]. Ta kombinacja jest znana od lat, 
doczekała się już kilku postaci generycznych, 
a  znaczna część lekarzy stosuje ten preparat 
w wariancie z dwóch osobnych inhalatorów, co 
jest dość szeroko krytykowane, także przez au-
tora niniejszej pracy, a przede wszystkim przez 
zalecenia Global Strategy for Asthma Management 
and Prevention (GINA). Należy zwrócić uwagę 
na fakt, że AirFluSal® nie był rejestrowany drogą 
leków generycznych, a producent wybrał bardziej 
skomplikowaną drogę hybrydową, tymczasem 
we wszystkich badaniach udowodniono co naj-
mniej równoważność kliniczną w stosunku do 
leku Seretide®. Na tym tle warto przypomnieć 
kilka ciekawych cech kombinacji terapeutycznej 
flutikazon/salmeterol oraz podkreślić znaczącą 
innowacyjność inhalatora.
Kombinacja flutikazon/salmeterol 
Kombinacja ta została wprowadzona do terapii 
w 1999 roku [2, 3]. Wskazaniem początkowo była 
astma oskrzelowa niekontrolowana odpowiednią 
dawką wziewnych glikokortykosteroidów (wGKS), 
a następnie połączenie zostało zarejestrowane do 
leczenia przewlekłej obturacyjnej choroby płuc 
(POChP). Wysoka skuteczność i bezpieczeństwo 
tej kombinacji nie ulegają wątpliwości. Lek anali-
zowano w kilkuste ciekawych badaniach klinicz-
nych. Najciekawsze według autora niniejszej pracy 
zostaną zaprezentowane poniżej. Dotychczas, 
wykazano, że FP/Sal zmniejsza liczbę zaostrzeń 
astmy, znacząco poprawia jej kontrolę, a  także 
parametry wentylacyjne, oraz pozwala na zmniej-
szenie dawki wGKS podczas leczenia astmy [4–8]. 
Kombinacja FP/Sal doczekała się wielu cie-
kawych badań klinicznych. Najbardziej podsta-
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wowym i  jednocześnie najczęściej cytowanym 
jest badanie Gaining Optimal Asthma Control 
(GOAL) [5, 9–12]. Przed opublikowaniem jego 
wyników pojęcie uzyskania i utrzymania kontroli 
astmy nie było zbyt dobrze zdefiniowane, budziło 
wiele wątpliwości. Badanie to zmieniło zarów-
no standardy, jak i  spojrzenie na cele leczenia 
astmy. Objęło 3500 pacjentów, podzielonych na 
3 grupy: tych, którzy dotychczas nie byli leczeni 
wGKS (steroid naive) oraz grupę leczonych małą 
i średnią dawką wGKS. Interwencją była eskalacja 
dawki wGKS lub leczenie kombinacją FP/Sal. Cel 
stanowiło uzyskanie, wcześniej zdefiniowanej, 
kontroli astmy. Całkowita kontrola astmy została 
uzyskana odpowiednio we wszystkich grupach 
pacjentów: u 31% versus 19% pacjentów po eska-
lacji dawki wGKS (p < 0,001) i u 41% versus 28% 
po roku leczenia, odpowiednio FP/Sal albo FP. 
Dobrą kontrolę astmy uzyskano u 63% versus 50% 
pacjentów po zwiększeniu dawki FP (p < 0,001) 
oraz u 1,204 (71%) w porównaniu z 988 (59%) 
po zwiększeniu dawki wGKS, po roku obserwacji. 
Kontrolę astmy uzyskiwano szybciej i za pomo-
cą istotnie mniejszych dawek wGKS, stosując 
kombinację w porównaniu z samym steroidem. 
Liczba zaostrzeń astmy, a  także poprawa stanu 
zdrowia, była istotnie lepsza w grupie pacjentów 
stosujących kombinację FP/Sal. W badaniu tym 
wykazano jednoznacznie, że kontrola astmy jest 
możliwa do uzyskania, choć nie u wszystkich 
pacjentów, to u znacznej ich większości. Było to 
jedno z pierwszych badań wskazujących na fakt, 
że wyznaczenie celu terapeutycznego pozwala na 
uzyskanie kontroli astmy, niekoniecznie eskalu-
jąc dawki wGKS. Doczekało się ono wielu analiz 
post-hoc, a kombinacja FP/Sal stała się jednym 
z dwóch standardów współczesnej terapii astmy. 
Oczywiście, ciągle było to badanie kliniczne, 
a wyniki badań klinicznych nie zawsze dają się 
przełożyć na rzeczywistość lekarską. Dlatego po-
jawiło się wiele prób oceny tego, jak kombinacja 
FP/Sal jest skuteczna w osiąganiu kontroli astmy 
w praktyce lekarskiej. W 2009 roku opublikowano 
jedno z największych i najdłuższych badań kli-
nicznych typu real-life w astmie [13]. Trwające 
3 lata badanie miało w założeniu naśladować 
typową praktykę kliniczną, gdzie zmiana leku, 
a także eskalacja dawki ściśle zależy od stanu kli-
nicznego pacjenta, poziomu kontroli astmy i war-
tości parametrów wentylacyjnych. W badaniu tym 
lekarze do leczenia astmy stosowali salmeterol, 
flutikazon lub kombinację FP/Sal. W badaniu 
wzięło udział 282 pacjentów. W zależności od 
stanu klinicznego pacjenta i poziomu kontroli 
astmy zmieniali leki i dawkowanie. W rezultacie 
po 3 latach leczenia, u 73% pacjentów stosujących 
FP/Sal udało się uzyskać i utrzymać kontrolę ast-
my, w porównaniu z 21% pacjentów stosujących 
różne dawki FP i u 5% pacjentów stosujących 
salmeterol. Badanie to wskazało na fakt, że w prak-
tyce klinicznej uzyskanie kontroli jest możliwe 
u prawie ¾ pacjentów i że elastyczne operowanie 
kombinacją FP/Sal ma istotne przewagi w porówna-
niu z leczeniem samym wGKS [13]. Wtwierdzono 
także, że najpierw dochodzi do zmniejszenia liczby 
i intensywności objawów klinicznych, następnie 
zmniejszeniu ulega konsumpcja leków doraźnych, 
potem poprawiają się parametry wentylacyjne, a na 
końcu zmniejsza się nadreaktywność oskrzeli, która 
maleje stopniowo w czasie, podczas stosowania 
leków przeciwzapalnych [13]. 
Wraz z rozwojem badań klinicznych, okazało 
się, że kombinacja FP/Sal, jest także skuteczna 
w  leczeniu POChP. Lek jest aktualnie zalecany 
w kategorii C i D według GOLD. Stosowanie kom-
binacji zmniejsza objawy kliniczne, wydłuża dy-
stans marszu i poprawia sprawność fizyczną oraz 
znacząco zmniejsza liczbę zaostrzeń i wydłuża 
czas do pierwszego zaostrzenia [14–26]. Klasycz-
nym badaniem w tym obszarze było badanie The 
Towards a Revolution in COPD Health (TORCH). 
Kombinacja wykazuje także zmniejszenie deterio-
racji parametrów wentylacyjnych i niewielki trend 
w kierunku zmniejszenia śmiertelności [27–30]. 
Dość szybko okazało się, że kombinacja FP/Sal 
charakteryzuje też niespotykane w lekach przeci-
wastmatycznych przestrzeganie zaleceń terapeu-
tycznych. Jest ono wyższe nie tylko w porównaniu 
z  lekami przeciwastmatycznymi stosowanymi 
w dwóch oddzielnych inhalatorach, co wydaje się 
łatwe do przewidzenia, ale także znacząco wyższe 
w porównaniu z montelukastem, lekiem przyjmowa-
nym doustnie [31, 32]. Widać więc bardzo wyraźnie, 
że lek jest dobrym złożeniem, nie tylko znakomicie 
kontrolującym astmę, ale także znacząco zwiększa-
jącym przestrzeganie zaleceń terapeutycznych. 
Na tle tych w dużym stopniu historycznych, 
ważnych i niemal klasycznych badań pojawienie 
się nowego inhalatora zawierającego leki o zna-
nej i udokumentowanej skuteczności może być 
niezwykle intersujące. AirFluSal® w inhalatorze 
Forspiro® nie jest typową rejestracją generyczną. 
Producent wybrał rejestrację hybrydową, czyli 
dane z  istniejących badań klinicznych wsparł 
całkowicie nowymi badaniami nad lekiem w no-
wym inhalatorze. Celem tych badań było porów-
nanie skuteczności i bezpieczeństwa AirFluSal® 
z lekiem Seretide®. Pozytywne wyniki uzyskane 
w czasie tych badań stały się podstawą rejestracji 
AirFluSal® do leczenia astmy i POChP.
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Opis inhalatora oraz jego charakterystyka 
została zawarta we wspomnianej pracy Emeryka 
i wsp. [1]. Z punktu widzenia autora niniejszej 
pracy, a jest to spojrzenie lekarza praktyka, cie-
kawa wydaje się analiza opublikowanych badań 
dotyczących AirFluSal®. W  dużym badaniu 
opartym na danych z bazy danych preskrypcji 
w Niemczech, wzięto pod uwagę recepty u 11 774 
pacjentów. W badaniu porównywano przestrze-
ganie zaleceń terapeutycznych, zdefiniowane 
jako kolejne przepisanie tego samego inhalatora 
i  leku. W badaniu trwającym 12 miesięcy, oka-
zało się, że przyleganie do terapii u pacjentów 
stosujących AirFluSal® jest dwukrotnie więk-
sze niż Seretide Dysk®, prawdopodobieństwo 
stosowania po 12 miesiącach wynosiło odpo-
wiednio 0,229 (Forspiro®) i 0,105 (Dysk®); p < 
0,05. Jest to duże badanie wskazujące na fakt, 
że Forspiro® jest inhalatorem, który stanowi 
wartość dodaną do leku [33]. Wynik niewielkie-
go badania poświęconego wyłącznie interakcji 
pacjent–inhalator wykazał, że Forspiro® jest 
w pełni akceptowany jako łatwy i prosty w uży-
ciu inhalator zarówno u pacjentów dorosłych, 
chorujących na astmę, jak i na POChP (ryc. 1, 2). 
Podobnie jest akceptowany przez dzieci. Wszyscy 
objęci badaniem pacjenci, bez względu na wiek 
i  chorobę podstawową, byli w  stanie uzyskać 
szczytowy przepływ wydechowy wynoszący co 
najmniej 35 l/min, który zapewnia uwolnienie 
dawki z inhalatora Forspiro [34]. 
Podsumowanie
Leczenie astmy i POChP pozostaje w dal-
szym ciągu terapią inhalacyjną. Jak w każdej 
terapii wziewnej, krytycznym elementem jest 
interakcja pacjent–inhalator. Łatwość obsługi 
i niezawodność oraz prostota działania urządze-
nia, jego akceptacja przez pacjenta to podstawy 
przestrzegania zaleceń terapeutycznych. Jeśli 
inhalator zawiera lek, który dotychczas charak-
teryzowała duża skuteczność i dobra tolerancja 
u pacjentów, zestaw taki może znacząco poprawić 
przestrzeganie zaleceń leczenia astmy czy POChP, 
w szczególności w grupie pacjentów, którzy do tej 
pory mieli kłopoty z przestrzeganiem zaleceń le-
karskich. Wynik dużego badania obserwacyjnego 
z pewnością oceniłby, czy i jak lek zmienił poziom 
kontroli astmy w praktyce klinicznej.
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